其他食品（甜叶菊多酚）生产许可审查方案
第一章 总则
[bookmark: OLE_LINK1]第一条 为了做好甜叶菊多酚的生产许可审查工作，依据《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例，《食品生产许可管理办法》、《食品生产许可审查通则》（以下简称“通则”）、国家卫健委关于甜叶菊多酚等20种“三新食品”的公告（2025年第1号）等有关法律、法规、规章和食品安全国家标准，制定本方案（以下简称“方案”）。
第二条 本方案应与《食品生产许可审查通则》结合使用，适用于新食品原料甜叶菊多酚的生产许可审查工作。           
第三条 实施食品生产许可管理的甜叶菊多酚，是以菊科甜菊属植物甜叶菊的叶为原料，经过食用酒精提取、过滤、纯化（分离）、浓缩、干燥等工艺制成的，生产许可类别名称为其他食品：甜叶菊多酚，不允许分装，类别编号为3101。
第四条 甜叶菊多酚生产企业必须具备与其生产产品能力相适应的生产场所、生产设备和检验设备及设施。仅有包装场地、工序、设备，没有完整的生产条件，不予生产许可。
第五条 本方案正文中引用的文件、标准通过引用成为本方案的内容。凡是引用文件、标准，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本方案。
第二章 生产场所
第五条 甜叶菊多酚生产企业厂房选址和设计、内部建筑结构应当符合《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）和《食品生产许可审查通则》，应设置与生产品种数量相适应的原料仓库、生产车间、包装车间、成品仓库等。
第六条 厂房和车间应当与产品特性、生产工艺和生产能力相适应。生产车间一般包括原料预处理区、提取区、过滤区、纯化（分离）区、浓缩区、干燥包装区等。辅助设施包括化验室、原料仓库、包装材料仓库、成品仓库等。
第七条  甜叶菊多酚产品生产场所或生产车间人、物流入口应设置相应的卫生防护和控制设施，保证其环境条件的清洁卫生。按照生产工艺对生产场所内一般应区分清洁作业区、准清洁作业区和一般作业区，不同作业区之间应当有效分离或分隔。增加甜叶菊多酚产品生产车间及作业区划分表。

甜叶菊多酚生产车间及作业区划分
	产品
	一般作业区
	准清洁作业区
	清洁作业区

	甜叶菊多酚
	原料仓库、原料预处理区、提取投料区、成品库、包材库
	提取浸泡区、过滤区、纯化（分离）区、浓缩区、干燥区
	包装区


第八条 生产场所或生产车间入口处应设置更衣室，配置换鞋（鞋套）及（或）工作鞋靴消毒设施。更衣室应保证工作服与个人服装及其他物品分开放置。应配置足够数量的非手动式洗手设施、消毒设施；保持适当水温用于清洗手部。要在临近洗手设施的显著位置标示简明易懂的洗手方法，并设置干手设施。清洁作业区入口设置二次更衣区，洗手、干手和（或）消毒设施，换鞋（穿戴鞋套）或工作鞋靴消毒设施。
第九条 生产车间地面、墙壁应当易于清洗，保持清洁，设置有效的防尘、防蝇、防虫、防鼠设施。
第十条 生产车间环境控制原则上应防止或减少微生物的污染和生长繁殖，满足产品控制要求。准清洁作业区和清洁作业区应相对密闭，清洁作业区需安装高效空气净化设备及空气消毒设施。清洁作业区应参照《食品安全国家标准食品生产通用卫生规范》（GB 14881）附录《食品加工过程的微生物监控程序指南》，合理设置卫生监控要求。
第十一条 应具有与所生产产品的数量、贮存要求相适应的仓储设施，并有通风和照明设施，必要时设有温、湿度控制设施，满足物料或产品的贮存条件（如温湿度、避光）和安全贮存的要求。仓储区应有足够的空间，确保分区有序存放待检验、合格、不合格、退货或召回的原料、包装材料和成品等各类物料和产品。
第三章 设施设备
第十条 生产和供排水设备、废弃物存放、个人卫生、通风、照明、温控、检验等设施应符合《食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）和《食品生产许可审查通则》的相关规定。
第十二条  生产设备和设施应当根据实际工艺需要配备。各个设备的设计产能应能相互匹配，其性能与精密度应符合生产要求，便于操作、清洁、维护。
第十三条  甜叶菊多酚生产设备一般包括原料预处理设备、提取设备、过滤设备、纯化（分离）设备、浓缩设备、干燥和包装设备等。
甜叶菊多酚常规生产设备设施见表1
	产品名称
	设备设施类别
	设备设施名称

	甜叶菊多酚
	原料预处理设备
	分筛设备

	
	提取设备
	提取罐。

	
	过滤设备
	隔膜压滤机、膜机、糖液罐。

	
	纯化设备
	树脂柱、糖液罐

	
	浓缩设备
	膜机、纯电蒸发器、糖液罐

	
	干燥设备
	喷雾干燥机

	
	包装设备
	真空上料机、气流筛、粉碎机、混合机、金属探测仪、除铁器、包装机

	注：本表所列设备为常规设备设施，企业可根据实际生产情况优化调整


第十四条  甜叶菊多酚生产车间的主要设备、容器、物料转运管道和工器具等与食品直接接触材质要求为不锈钢或者食品级材料，不得使用竹木质工具和直接接触铁器，生产设备应采用拆卸、清理方便的设备，保证无异物及油污混入风险。直接接触生产原材料的设备完好，其性能与精度符合生产规程要求。设备维修计划、维修记录齐全。设备清洗后需要进行验证，保证设备卫生条件符合生产要求。
第十五条  应按照产品执行标准的检验项目进行检验。企业自行检验的，应具备与所检项目适应的检验室和检验能力。检验室应当布局合理，检验设备的数量、性能、精度等应当满足相应的检验需求；检验仪器设备应按期检定或校准。
常规检验项目及常用检验设备见表 2
	产品名称
	检验项目
	检验设备设施

	甜叶菊多酚
	感官要求
	白瓷盘、目测、鼻嗅等

	
	总多酚（以没食子酸计）
	紫外可见分光光度计、分析天平（0.1mg）

	
	水分
	电热恒温干燥箱、干燥器（内附有效干燥剂）、分析天平（0.1mg）

	
	灰分
	高温炉（最高使用温度≥950 ℃）、 
分析天平（0.1mg）、瓷坩埚、 干燥器(内有干燥剂)、电炉等

	
	铅
	[bookmark: OLE_LINK5]原子吸收光谱仪、分析天平（0.1mg）等

	
	砷
	原子荧光光谱仪、分析天平（0.1mg）等

	
	菌落总数
	洁净工作台、灭菌箱、灭菌锅、天平（0.1g）、恒温培养箱、生化培养箱、恒温水浴锅、均质器、放大镜或/和菌落计数器等

	
	大肠菌群
	

	
	霉菌和酵母
	

	
	沙门氏菌
	

	
	金黄色葡萄球菌
	

	注：本表所列检验设备设施为常规检验项目所对应的设备设施，企业可根据产品类别及生产过程风险控制情况确定检验项目，配备相应的检验设备设施。


第四章 设备布局和工艺流程
[bookmark: _GoBack]第十六条  生产设备按工艺流程有序排列，合理布局，应符合工艺、清洗的需要。工艺流程必须科学合理，符合国家卫生行政部门相应新食品原料的公告要求，并应与产品执行的标准相适应。具体产品按企业实际工艺流程生产，但其工艺流程必须科学合理，符合相关规定。
第十七条 提取工艺应使用食用酒精作为提取溶剂进行提取，应有相应的溶剂回收设备。车间使用食用酒精作为溶剂的生产区域，电气设备选用防爆型，如防爆电机、防爆灯具等。防爆车间有良好的通风系统，不发火地面，并安装可燃气体报警装置。存储区域符合危险化学品储存的相关规定，分类存放，严禁与氧化剂、酸类等禁忌物混存。符合《建筑设计防火规范》GB50016-2014、《爆炸危险环境电力装置设计规范》GB50058以及《化学品生产单位特殊作业安全规范》GB30871等标准要求。
第十八条  原、辅料控制。应来自具备相应资质的供应商提供的合格原辅料为生产原辅料，查验原辅料及包装材料供方相关资质证明，并按照原辅料、包材验收制度对相应的项目进行检验，合格后方可入库。原辅料及包装材料应符合相应国家标准或行业标准或企业内控标准要求；加工用水应符合《生活饮用水卫生标准》（GB 5749）的规定。
第十九条 通过危害分析方法明确生产过程中的食品安全关键环节，制定工艺规程等文件，并设立相应的控制措施。
第二十条  包装及封口的控制。按标签净含量的要求，采用适宜的计量器具称重；包装封口后应对产品外观、包装量、封口状况进行检查。
第5章 人员管理
第二十一条 应依法配备食品安全管理人员和食品安全专业技术人员。企业主要负责人、食品安全总监、食品安全员应符合《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》。
第二十二条 食品安全专业技术人员应与岗位要求相适应，掌握产品生产工艺操作规程，熟练操作生产设备设施，人员数量应满足企业生产需求。其中检验人员应具有食品检验相关专业知识，经培训合格。
第二十三条 企业应建立培训制度，制定培训计划，培训的内容应与岗位相适应。与质量安全相关岗位的人员应定期培训和考核，不具备能力的不得上岗。
第二十四条 直接接触食品人员应持有效的健康证明上岗，当直接接触食品的加工人员患法律法规规定的有碍食品安全的疾病时，应调离原工作岗位。
第6章 管理制度
第二十五条 食品生产企业的主要负责人应当落实食品安全管理制度，对企业的食品安全工作全面负责。企业建立的食品安全管理制度应满足《食品安全国家标准食品生产通用卫生规范》（GB 14881）、《食品生产许可审查通则》要求，同时满足本方案要求。
第二十六条 企业应建立卫生管理制度。包括食品加工人员和食品生产卫生管理制度、关键控制环节的卫生监控制度等，保证生产场所、生产设备、包装容器和人员的清洁卫生和安全，防止产品在生产过程中被污染。
第二十七条 企业应制定防止化学污染管理制度及防止异物污染管理制度及化学品的使用制度，防止食品生产过程中的物理、化学污染。
第二十八条 企业应建立食品加工人员健康管理制度。直接接触食品人员每年应进行健康检查，取得健康证明，并在上岗前接受卫生培训。
第二十九条 企业应建立人员培训制度，定期审核和修订培训计划，评估培训效果，并进行常规检查，确保培训计划有效实施。
第三十条 企业应建立设备保养和维修制度，加强设备的日常维护和保养，定期检修，及时记录。
第三十一条 企业应建立食品原料、食品相关产品的采购、验收、运输和贮存管理制度。采购的食品原料来自签订合同的合格供应商，每批原料到厂后公司按照相关标准进行检验。其他食品相关产品应当查验供应商的许可证和产品合格证明文件。定期对供应商进行审核评估，在和供应商签订的合同中明确双方承担的食品安全责任。
 第三十二条 企业应建立生产过程管理制度。应通过危害分析方法明确生产过程中的食品安全关键环节，设立食品安全关键环节的控制措施，并在关键环节所在区域制定相关工作规范，确保控制措施落实到位。
 第三十三条 企业应建立废弃物存放和清除制度。废弃物应定期清除，易腐败的废弃物应尽快清除，在必要时及时清除废弃物。
 第三十四条 企业应建立检验管理制度，包括对原料、半成品、成品出厂和型式检验的管理规定。成品须经出厂检验合格后方可销售。执行标准规定出厂检验要求及项目时，应按标准规定执行；当执行标准未规定出厂检验要求及项目时，企业应当综合考虑产品特性、工艺特点、原料控制等因素确定检验项目和检验频次。产品出厂检验项目至少应包括：感官要求、总多酚（以没食子酸计）、水分、灰分、菌落总数、霉菌和酵母、大肠菌群。自行检验的企业应具有开展原料检验、半成品检验、成品出厂检验规定项目的检验能力。
第三十五条 企业应建立产品留样制度，及时保留样品。
第三十六条 企业应建立仓储制度，发现异常时及时处理。
第三十七条 企业应建立产品召回制度。发现生产的食品不符合食品安全标准或存在其他不适于食用的情况时，应当立即停止生产，召回已经上市销售的食品，通知相关生产经营者和消费者，并记录召回和通知情况。
第三十八条 企业应建立采购、加工、贮存、检验、销售等环节记录制度，对食品生产中各环节详细记录。记录内容应完整、真实，确保对产品从原料采购到产品销售的所有环节都可进行有效追溯。
[bookmark: OLE_LINK2]第三十九条 企业应建立文件管理制度，对文件进行有效管理，确保各相关场所使用的文件均为有效版本。
第四十条 企业应建立食品安全事故处置管理制度，规定食品安全事故处置措施及向事故发生地县级市场监督管理部门和卫生行政部门报告的要求。
第四十一条 企业应建立并执行食品安全自查制度，规定对食品安全状况定期进行检查评价，并根据评价结果采取相应的处理措施。有发生食品安全事故潜在风险的，应当立即停止食品生产活动，并向所在地县级市场监督管理部门报告。
第7章 [bookmark: OLE_LINK3]试制品检验
第四十二条 企业应按所申报甜叶菊多酚执行标准，提供同一品种、同一批次的试制产品检验合格报告，企业应对检验报告真实性负责。
第四十三条 企业应对提供的检验报告真实性负责。检验项目按产品适用的食品安全国家标准、行业标准、企业标准及国务院卫生行政部门的相关公告要求进行。
第8章 附则
第四十四条  本方案由盐城市市场监督管理局负责解释。
第四十五条  本方案自盐城市市场监督管理局发布之日起实施。
附件：
1、国家卫健委关于甜叶菊多酚等20种“三新食品”的公告（2025年第1号）
2、国家卫健委关于甜叶菊多酚等20种“三新食品”的公告（2025年第1号）附件1

附件1：

关于甜叶菊多酚等20种“三新食品”的公告

2025年 第1号

根据《中华人民共和国食品安全法》规定，审评机构组织专家对甜叶菊多酚等5种物质申请作为新食品原料，二丁基羟基甲苯（BHT）等8种物质申请作为食品添加剂新品种，聚异丁烯等7种物质申请作为食品相关产品新品种的安全性评估材料进行审查并通过。
特此公告。
 
 
国家卫生健康委
2025年1月27日








附件2：
甜叶菊多酚等 5 种新食品原料

一、甜叶菊多酚
	中文名称
	甜叶菊多酚

	英文名称
	Stevia polyphenols

	基本信息
	来 源 ：  菊 科 甜 菊 属 植 物甜 叶 菊 ( Stevia rebaudiana Bertoni) 的叶

	生产工艺简
述
	以甜叶菊的叶为原料，经乙醇提取、过滤、
纯化、浓缩、干燥等工艺制成。

	推荐食用量
	≤500  毫克/天( 以总多酚含量 40 g/ 100 g 计， 超过该含量的按照实际含量折算)

	其他需要说 明的情况
	1.  使用范围和最大使用量：乳及乳制品 (调 制乳和风味发酵乳 0.5 g/kg，调制乳粉按照 冲调后液体质量折算，干酪、再制干酪、 干酪制品、炼乳按照生乳原料倍数折算) ， 饮料类 (液体饮料≤50 mL 包装 5 g/kg ， 51-500 mL 包装 0.5 g/kg，固体饮料按照冲 调后液体质量折算 ) ，果冻 (8 g/kg) ，可 可制品、巧克力和巧克力制品 (包括代可 可脂巧克力及制品 ) (8 g/kg) ，糖果 ( 25 g/kg)，冷冻饮品(5 g/kg)，酒类(2.5 g/kg)， 蜜饯 (5 g/kg) 。
2.  婴幼儿、孕妇和哺乳期妇女不宜食用，标 签、说明书应当标注不适宜人群和食用限 量。
3.  质量规格和食品安全指标见附录。
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附录
1.  感官要求
感官要求应符合表 1 的规定。
表 1    感官要求

	项目
	要求
	检测方法

	色泽
	棕色
	

取适量试样置于清洁、干燥 的白瓷盘或烧杯中，在自然 光线下，观察其色泽和状 态，嗅其气味， 品其滋味。

	滋味
	微甜，无异味
	

	
气味
	具有本品固有气味，
无异味
	

	
状态
	粉末，无肉眼可见外
来异物
	


2.  理化指标
理化指标应符合表 2 的规定。
表 2    理化指标

	项目
	指标
	检测方法

	

总多酚( 以没食子酸计)，g/ 100 g     ≥
	


40.0
	国家卫生健康委 2022 年第 2 号公 告甘蔗多酚的总
多酚测定方法

	水分，g/ 100 g
	≤
	6.0
	GB 5009.3

	灰分，g/ 100 g
	≤
	8.0
	GB 5009.4

	铅(Pb) ，mg/kg
	≤
	0.5
	GB 5009. 12

	总砷(As ) ，mg/kg
	≤
	0.5
	GB 5009. 11
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3.  微生物指标
微生物指标应符合表 3 的规定。
表 3    微生物指标

	项    目
	指   标
	检测方法

	菌落总数，CFU/g         ≤
	10000
	GB 4789.2

	大肠菌群，CFU/g         ≤
	10
	GB 4789.3

	霉菌和酵母，CFU/g       ≤
	50
	GB 4789. 15

	沙门氏菌，/25 g
	不得检出
	GB 4789.4

	金黄色葡萄球菌，/25 g
	不得检出
	GB 4789. 10
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